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1. OBIJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato es el “SUMINISTRO DE EQUIPAMIENTO PARA SALAS DE
LITOTRICIA DE LOS HOSPITALES GALDAKAO-USANSOLO (0S63) Y UNIVERSITARIO DE
ARABA — SEDE SANTIAGO (0S10)”, asi como sus condiciones de suministro, instalacion
y puesta en marcha.

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

Lo licitado a través de este contrato permitird al a los Hospitales Galdakao-
Usansolo y Universitario de Araba — Sede Santiago disponer de equipamiento
para salas de litotricia en un nivel de primer orden, dotado de los medios médicos

y técnicos necesarios para dar asistencia en las mejores condiciones a los
pacientes.

1.2. Justificacion de insuficiencia de medios en contratos de servicios

No procede.

1.3. Procedimiento de adjudicacion

Atendiendo al importe de contratacion se solicita su contratacién por

Procedimiento Abierto de acuerdo con la Ley 9/2017 de Contratos del Sector
Publico.

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

El contrato pretende suministrar equipamiento de salas de litotricia de los Hospitales
Galdakao-Usansolo y Universitario de Araba — Sede Santiago, adaptandolo a las
necesidades de los servicios implicados y teniendo en consideracidn los avances que
ha sufrido esta tecnologia en la ultima década.

2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion

Las organizaciones sanitarias y hospitales de referencia a las que va destinado el
equipamiento son las siguientes:
- OSI ARABA

o Hospital Universitario Araba — Sede Santiago.
- OSI BARRUALDE-GALDAKAO

o Hospital Galdakao-Usansolo
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3. LOTES

3.1. Lotes: Objeto / Descripcion / Codigos. PPT

Un lote. Con objeto de garantizar la coherencia entre el objeto de prestacion y
su ejecucion se ha establecido un lote:

- Lote 1: Suministro de equipamiento para dos salas de litotricia, de los
Hospitales Galdakao-Usansolo y Universitario de Araba — Sede Santiago.

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES GENERALES

El contrato se regira por:

- Las clausulas contenidas en este pliego y las especificaciones del PCAP que
forma parte integrante del mismo.

- Por cualesquiera otras disposiciones que regulen la contratacién tanto a nivel
estatal como de la Comunidad Auténoma de Euskadi y que resulten aplicables
en el dmbito de la misma.

- El adjudicatario acreditard, mediante la oportuna documentaciéon, que el
equipamiento ofertado cumple con la legislacién y la normativa espafiola y
comunitaria vigente que sea de aplicacién (Real Decreto 1591/2009 de 16 de
octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre
los productos sanitarios), asi como la que pudiera producirse durante el periodo
de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto
que se derive de su aplicacion.

5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS O CERTIFICACIONES POR LOTES

5.1. Requisitos normativos por lote

5.1.1. Lote 1: Requisitos normativos y etiquetas

No procede.
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6. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes

Los equipos a suministrar tendrdan que cumplir con las especificaciones,
composicion y caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de 7.1
(Requisitos técnicos excluyentes por lote). Si alguna de las caracteristicas
establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca o modelo
exclusivo, éstas seran tomadas Unicamente como guia u orientacion, sin que el
hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Se tratara siempre de productos nuevos en todos sus componentes, no usados
ni remanufacturados.

Se suministrard la ultima versidn tecnoldgica disponible de los equipos vy
componentes, garantizandose su evolucién tecnolégica.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccion deberd
proporcionarse la maxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto
(Product Data), e informacion que permita realizar una completa valoracion de
las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacién, ausencia de hojas de
datos de producto de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones
técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podrd ser
motivo de que la oferta no sea valorada.

Se dispondrd asimismo de los protocolos a realizar para las pruebas de
aceptacion de los equipos.

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible
con el sistema de informacién del Hospital al que va destinado el equipamiento
objeto de este contrato, siendo posible que los equipos interoperen con el PACS
corporativo. Corre a cargo del adjudicatario realizar la completa integracion con
el mismo.

En todos los casos se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan
ser necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos.

El equipamiento deberd incluir siempre los elementos y dotacidon necesarios para
su correcto funcionamiento.

Las empresas ofertantes facilitardn expresamente en su oferta técnica los
siguientes datos correspondientes a los equipos ofertados:

a) Aio de comienzo de fabricacion de los productos.
b) Periodo de vigencia en la fabricacién de tales productos.
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c) Produccién de repuestos desde el término de la vigencia en la
produccién. Minimo de 10 afios.

d) Sujecién a las normas de proteccion y/o seguridad, de acuerdo con la
normativa legal en vigor en el momento de la oferta.

Las empresas ofertantes adjuntaran con su oferta técnica, lista de referencia de
usuarios de los equipos semejantes al ofertado, indicando al menos el modelo y
fecha de instalacion, asi como la localizacidn.

En todos los casos cuando se trate de equipos con Radiaciones lonizantes se
incorporara el Servicio de Radiofisica y Radioproteccidon. En estos casos, en
referencia a las pruebas de aceptacidn, se debera cumplir lo indicado por el RD
1976/1999 en su articulo 11, puntos 5y 6, esto es, “las pruebas de aceptacién de
los equipos, cuyos pardmetros a verificar tendran que estar detallados en las
especificaciones de compra, deberda realizarlas el suministrador del
equipamiento en presencia de un representante del comprador que sea
técnicamente cualificado y los resultados que se obtengan deberan constar en
un informe elaborado por el suministrador y aceptado por el representante del
comprador, con objeto de que sirvan de referencia para los siguientes controles
de calidad” y “se consideraran requisitos minimos exigibles para la aceptacion,
el cumplimiento de las caracteristicas técnicas expresadas en las especificaciones
de compra y la adecuacién de los resultados de las pruebas de aceptacion, a los
niveles y tolerancias previstos en los documentos de normalizacidén nacionales o
internacionales aplicables”.
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7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTES

7.1. Requisitos técnicos excluyentes por lote

7.1.1. Lote 1: Suministro de equipamiento para dos salas de litotricia, de los Hospitales Galdakao-Usansolo y Universiario de

Araba - Sede Santiago.

7.1.1.1. FUENTE DE ONDAS DE CHOQUE
7.1.1.1.1. Generador electromagnético de ondas de choque.
7.1.1.1.2. Fuente generadora de ondas de choque debe permitir localizacion de los calculos, en rayos-X y ultrasonido.
7.1.1.1.3. Profundidad de penetracion, desde la base de cojin de acoplamiento hasta el punto medio del foco de al menos 150 mm.
71114 En la oferta se deberd especificar claramente los valores de Presién focal, Tamafio de foco, Niveles de energia, Frecuencia de ondas por minuto y Rangos de
""" movimiento del cabezal de tratamiento.
El litotriptor debe integrar en un mismo mdédulo de manera indivisible el generador electromagnético de ondas de choque y el arco en C de rayos X de
71115 manera que se garantice un estable alineamiento entre el foco terapéutico y el haz de rayos X. Debido a que todas las uniones que se efecttian en los
""" equipo médicos son mecanicas , también serdn admitidos arcos en C portatiles o méviles acoplados al médulo de ondas de choque si se certifica que esta
unidn es totalmente estable y segura.
7.1.1.1.6. Permita sincronizacién de ECG con frecuencia de disparos.
71117 La dosis de energia por las ondas de choque durante el tratamiento debe indicarse en la pantalla de control para su monitorizacion continua y registrarla al
""" final del tratamiento.
7.1.1.1.8. Todas las funciones del litotriptor pueden ser operadas desde el control en la sala de tratamiento o desde el control en una sala de control remota.
7.1.1.2. SISTEMA RADIOLOGICO
71191 Arco de RX en C con sistema digital de imagen radioldgica de alta resolucion integrado en el mismo médulo del generador de manera que se garantice un
""" estable alineamiento entre el foco terapéutico y el haz de Rx.
7.1.1.2.2. Potencia nominal minima de generador: 15 kW.
Sistema detector de panel plano.
7.1.1.2.3. e Tecnologia CMOS o aSi. Indicar material del centelleador y tamafio.

e Indicar tamafio de pixel y resolucién minima.



7.1.1.2.4.
7.1.1.2.5.

7.1.1.2.6.
7.1.1.2.7.

7.1.1.2.8.

7.1.1.3.

7.1.1.3.1.
7.1.1.3.2.
7.1.1.3.3.
7.1.1.3.4.

7.1.1.3.5.

7.1.1.3.6.
7.1.1.3.7.
7.1.1.3.8.

7.1.1.4.

7.1.1.4.1.

7.1.1.4.2.
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e Indicar DQE (%) a 0 lp/mm.
e Indicar MTF (%) a1y 2 Ip/mm.
Se dispondra de laser de centrado o similar para posicionamiento del paciente sin radiacién.

Control de movimiento: motorizado.

Dispondra de dos pedales para la emisién de RX. Uno ubicado en control local y el otro en control remoto, ambos multifuncionales para fluoroscopia y
disparo digital.
Incluira el servicio DICOM DSR (“Dose Structured Report”) que enviara al PACS.

Modos de trabajo en fluoroscopia pulsada normal, fluoroscopia pulsada de dosis media, fluoroscopia pulsada pediatrica, alta fluoroscopia pulsada y
radiografia-disparo digital.
MESA PACIENTE

Radiotransparente.

Totalmente motorizada en los 3 ejes y con Trendelemburg con 2 controles manuales (uno local y otro remoto).
Trendelemburg motorizado de minimo 102. Indicar grados cubiertos.

Peso maximo soportado por la mesa de al menos 170 kg.

La mesa debera incluir los siguientes accesorios:
- Cuia de apoyo al posicionamiento.
- Soporte gotero.
- Apoyabrazos para el paciente.
- Juego de perneras con ajuste hidraulico.
- Kit de bolsas desechables para endourologia.
Un extremo de la mesa que permita que el anestesidlogo cuente con facil acceso a la cabecera para la intubacion.

Debe permitir un facil tratamiento de infantes en la mesa de tratamiento.

Debe ser posible usar la mesa para procedimientos Endourolégicos.

ESTACION DE CONTROL

Dispondra de dos estaciones: una local junto al equipo y otra remota ubicada en zona radio-protegida.

La estacién de control local dispondra de:
- Mando de control de movimientos y parametros de trabajo del sistema.
- 2 monitores 4 K (de al menos 32” cada uno) colgados de brazo mévil anclado al techo con posibilidad de conectar a uno de ellos la sefial de video
de una columna de endoscopia.
- Brazo articulado mévil suspendido del techo para equipamiento de endoscopia.



7.1.1.4.3.

7.1.1.4.4.

7.1.1.5.

7.1.1.5.1.
7.1.1.5.2.
7.1.1.5.3.
7.1.1.5.4.
7.1.1.5.5.
7.1.1.5.6.
7.1.1.5.7.
7.1.1.5.8.
7.1.1.5.9.

7.1.1.5.10.
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La estacién de trabajo remota dispondra de:

Mando de control de movimientos y pardmetros del sistema.

2 monitores de al menos 16”.

Impresora a color.

Software de gestion de pacientes e imagenes especializado en urologia.

Sistemas avanzados de procesamiento de imagen y de facil versatilidad en sus funciones.
Posibilidad de realizacion de informes.

Camara de endoscopia 4 K.

Procesador.
Fuente de luz.

DICOM incluido.

SISTEMA ECOGRAFICO

Unidad central con, como minimo, dos conexiones para diferentes sondas ecograficas.
Sistema de almacenamiento incluido (HDD), 500 GB o superior.

ZUZENDARITZA NAGUSIA
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Sistema de grabacion y reproduccion de imagenes o video seleccionado configurable por el usuario. Esta grabacion se realizara en formato DICOM.

Sistema ergondmico de interface de usuario con preajustes personalizados.
Monitor plano de alta resolucidn de, al menos, 15”. Ajustable en posicion.
Ancho de banda de la plataforma, minimo de 2 a 16 Mhz.

Rango dinamico como minimo de 160 dB.

Profundidad de trabajo hasta 24 cm o mayor.

Estacidn de trabajo integrada que debe permitir como minimo:
Procesamiento y postprocesamiento.

Archivo.
Medicidn.
Captura.
Gestion.
Revision.
Calculos.

Almacenamiento de datos.

Almacenamiento de videos e imagenes y formas de Onda.

Transferencia al PACS.
Sistemas minimos de trabajo:

10
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- Modo-B.

- Modo-M.

- Color en modo doppler (CFM).

- Doppler Pulsado (PW).

- Modo Duplex.

- Modo Triplex.

- Doppler tisular.

7.1.1.5.11. Medidas y calculos minimos:

- Distancia punto a punto.

- Areade elipses y circunferencias.
- Angulo.

- Velocidad en Doppler.

- Especificar otros incluidos.

- Los sistemas de medida deberan poder realizarse tanto en tiempo real como en el post-proceso de la imagen.
7.1.1.5.12. Puerto de conexidn tipo USB habilitado.

7.1.1.5.13. Incluira software especializado en Urologia incluyendo el especifico para su uso en Litotricia.
7.1.1.5.14. Incluird moédulo de bateria para una autonomia de uso continuo sin conexion a red de al menos 1 hora.
7.1.1.5.15. Sonda abdominal.

7.1.1.6. MATERIAL UROLOGICO

7.1.1.6.1. 1 Nefroscopio Rigido (dimensiones miniperc 16/22 ch).
7.1.1.6.2. 1 Cistoscopio rigido monobloque 12/14 ch.

7.1.1.6.3. 1 video cistoscopio flexible digital.

7.1.1.6.4. Bomba de presion (Arthrex o similar).

7.1.1.7. MATERIAL DE PROTECCION RADIOLOGICO

7.1.1.7.1. 4 Gafas.

7.1.1.7.2. 6 Collarines.

7.1.1.7.3. 4 Trajes de dos piezas.

7.1.1.7.4. 2 Trajes de una pieza.

11
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7.2. Requisitos técnicos no excluyentes por lote

No procede.

7.3. Numero maximo de lotes a los que licitar

No procede.

7.4. Numero maximo de adjudicatarios por lotes

Un adjudicatario por lote.

8. VARIANTES TECNICAS

No se admiten variantes.

9. MUESTRAS / PRESENTACION DE PRODUCTO / VISITA DE OBRA

9.1. Muestras

9.1.1. Forma de presentacion

No procede.

9.1.2. Normas para la identificacion de las muestras

No procede.

9.1.3. Presentacion de las muestras (unidades y destinos)

No procede.

9.2. Presentacion de producto

No procede.

9.3. Visita de obra

No procede.

12
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10. LUGAR / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

El lugar de ubicacién del equipamiento viene establecido en el apartado 2.1 del
presente documento. El plan de puesta en marcha, asi como su instalacion, se
consensuara con la subdireccién de infraestructuras y la Organizacion de Servicios.

11. MODELO DE GESTION

11.1. Equipo organizativo

Debe existir por parte de la empresa adjudicataria disposicion de medios
materiales y humanos suficientes para garantizar el buen desarrollo del contrato,
con las caracteristicas que se describen en este pliego.

11.2. Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato

El personal adscrito a la ejecucion del contrato no tendra vinculaciéon con
OSAKIDETZA y dependerad Unica y exclusivamente del contratista, el cual asumird
la condicién de empresario con todos los derechos y deberes respecto a dicho
personal, con arreglo a la legislaciéon vigente y a la que en lo sucesivo se
promulgue.

Responsables técnicos: Existird una persona responsable como figura referente
y de contacto con la Direccion General de Osakidetza y la Organizacion de
Servicios, con conocimientos de euskera y castellano.

La empresa adjudicataria incorporard el organigrama de la empresa. A su vez,
detallara la plantilla de personal que pondra a disposicidn del contrato, asi como
la estructura y procedimientos que empleara para la gestién del servicio.

Los dafios y perjuicios que por cualquier motivo (mala practica, negligencia, dolo,
etc.) pudiera ocasionar el personal puesto a disposicion por la empresa
adjudicataria en la ejecucién del servicio, seran responsabilidad del contratista.

El personal puesto a disposicidn por la empresa adjudicataria, debera estar en
todo momento sujeto a las normas de conducta, decoro y comportamientos
genéricos establecidas para el desarrollo de este tipo de servicios. Si el personal
no procediera con la debida correccion o fuera poco cuidadoso en el
cumplimiento de su cometido, la Direccion General podra exigir al adjudicatario
la sustitucion del trabajador para la realizacién de los servicios objeto de este
contrato.

13
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La empresa adjudicataria queda obligada y serd responsable de todo el personal
propio o subcontratado que emplee en la ejecucién de los trabajos contratados.
Quedara obligada, del mismo modo, al cumplimiento de la legislacion laboral
vigente en referencia a dicho personal.

Todos los gastos de cardacter social, asi como los relativos a tributos del referido
personal serdn por cuenta de la empresa adjudicataria.

La adjudicataria esta obligada al cumplimiento de todo lo establecido en la
legislacion laboral y de seguridad social vigente en todo momento. Asimismo,
dotard al personal de todos los medios de seguridad necesarios para el
cumplimiento de la legislacién en Seguridad e Higiene en el trabajo.

11.3. Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o
elementos de interconexidn, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un
total y correcto funcionamiento y obtencion de los correspondientes permisos y
autorizaciones requeridos por la legislacion vigente vy, si fuera el caso,
debidamente integrados con los Sistemas de Informacion de que disponga el
Hospital. Seran montados en los locales de destino definitivo, indicando las
actuaciones necesarias para la introducciéon del equipamiento a la sala, vy
considerando las obras provisionales que sean precisas. Se incluirdn todos
aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo principal. Se tendra en cuenta la retirada de los
elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje,
comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen estado de
limpieza.

12.EJECUCION / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE TRABAJO /
PROGRAMA DE TRABAJO

12.1. Condiciones de ejecucion

12.1.1. Condiciones de suministro

La adquisicion que se concursa, incluye no sélo el suministro de los
equipos sino también el cumplimiento de las condiciones y obligaciones
gue se detallan a continuacion:
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12.1.1.1. Adquisicion del equipo

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato
con todos los accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que
incluyan software, la actualizacién del mismo cuando fuera necesaria, asi
como las licencias de uso.

12.1.1.2. Manuales

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo, al servicio destinatario y
al Hospital, todos los Manuales integramente en castellano y/o Euskera,
correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo, y que serdn
como minimo los siguientes:

a. De instalacién: aportando ademas del manual de instalacién, la
informacidén y rotulado sobre los equipos que representen un riesgo
especial para el paciente.

b. De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacidén detallada
de los principios de funcionamiento, de los controles, operaciones de
manejo y seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias
para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previsto
a su uso diarios, etc.

c. De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos vy
mecanismos completos, despiece, recambios y accesorios,
operaciones de mantenimiento preventivo, calibraciéon y ayuda en la
localizacién de averias, etc., y tendran como destinatario el Servicio
Técnico de Electromedicina de la propiedad.

Los rotulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en
castellano y/o Euskera y ser suficientemente explicativos.

Toda la documentacion se entregard en el formato escogido por la
propiedad, ya sea en papel como digital o incluso ambos.
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12.1.2. Condiciones de aceptacion e instalacion del equipo

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de
forma coordinada con la Organizacién Sanitaria Integrada (OSI de aqui en
adelante) y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de
un técnico de la Seccién de Electromedicina La OSI| autorizara y
supervisara la instalacion del mismo (en coordinacidn con el Servicio de
Ingenieria y Mantenimiento y la Subdireccién de Infraestructuras). La
fecha de instalacién deberd ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya
dirigido con antelacién suficiente, con el correspondiente calendario de
actuaciones.

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa de los
equipos, en los casos que sea posible, con todos los sistemas de
informacién de que disponga el Hospital (PACS, SIL, HIS, RIS...etc.).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizard la prueba
o test de aceptacion técnica correspondiente. Estas pruebas se realizaran
en presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado por la
propiedad. En un periodo no superior a 8 dias naturales, se entregara al
Responsable del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, un informe en
formato digital en el que consten los resultados de la prueba efectuada,
y que servird de referencia para establecer el nivel de calidad base de
rendimientos del equipo. En la documentacidn técnica del Concurso, se
incluird el protocolo a realizar para la prueba de aceptacién técnica de los
equipos que asi lo requieran.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones
técnicas, a la recepcidon del material adjudicado, la entrega de Ia
documentacion o manuales de usuario en Euskera y/o castellano (3
juegos) y la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con
inclusion de despieces, planos o esquemas, identificacion de
componentes, métodos de calibraciones externas o internas, resolucion
de averias, configuracién técnica, etc.; asi como las recomendaciones de
mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el
equipo.
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12.1.3. Condiciones de los requisitos de entrega e instalacion

La empresa adjudicataria, en su oferta técnica, indicard claramente las
condiciones idéneas de instalacion y los requisitos necesarios que
deberan cumplir los Centros destinatarios del equipamiento para el
correcto funcionamiento del producto ofertado desde su puesta a
disposicidn en el Centro.

A los efectos de lo enunciado en el parrafo anterior se entenderd por
puesta a disposicidon en el Centro, con cardcter general, su instalacion y
puesta en funcionamiento o, segln el caso, su entrega en los almacenes
del mismo o en los del proveedor cuando existan causas que asi lo
aconsejen, previa conformidad de las partes.

De acuerdo con lo expresado en el parrafo primero de este punto, se
indicaran explicitamente al menos:

Las necesidades de espacio fisico util necesario.
Las fuentes de suministro de energia necesarias y sus
caracteristicas.

c. Las fuentes de gases y otros fluidos (refrigerantes, lavado, etc.)
necesarios y sus caracteristicas.

d. Necesidades de espacio fisico util necesario.

e. Los consumos estimados de energia, gases y otros fluidos
necesarios del equipamiento ofertado.

f.  Necesidad de realizacion de obras para la adaptacion de los
equipos ofertados, que por sus caracteristicas sean necesarias.

Las ofertas incluiran el desmontaje y retirada de los equipos existentes
actualmente, asi como los tramites legales para dar de baja y/o alta a los
equipos.

En los equipos electromédicos dotados de tecnologia digital, en el
momento de su puesta en funcionamiento deberan conectarse, si lo
hubiere, al PACS del hospital. Si no estuviera disponible, esta conexion se
produciria en el momento en que el hospital se dote de dicha tecnologia.
En ambos supuestos, los costes derivados de los trabajos de conexién a
través de la red DICOM seran por cuenta del adjudicatario.
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12.1.4. Condiciones de ejecucion de instalaciones y trabajos de adecuacion

En caso de que la empresa adjudicataria deba incluir cualquier obra,

instalacion, montaje y tramite legal, necesario para la instalacién,

montaje y puesta en marcha del presente expediente, seran obligaciones

del adjudicatario:

a.

El sometimiento a las condiciones de los Proyectos de
Instalaciones, obras de adecuacion incluidas, para el centro de
destino y el compromiso de elaborar el estudio de seguridad y
salud. Una vez obtenidas las autorizaciones necesarias y estando
disponible asistencialmente la zona de actuacién, se hard la
comprobacion del replanteo e inicio de la zona vy, si procede, se
levantard la correspondiente acta e inicio de ejecucién de las
obras.

La ejecucién de todas las obras de adaptacién del espacio actual
y entorno, para la instalacion del equipamiento y servicios
anexos, de acuerdo al menos, con la descripcién y alcance de los
trabajos a realizar, con caracter general y no limitativo.

La tramitacién administrativa que se precise: licencias, permisos,
etc., necesarios para la realizacién de los trabajos, incluso las
relativas a la legalizacidon, puesta en marchay funcionamiento de
las instalaciones cuando proceda.

Respetar cuantas exigencias en materia de seguridad determine
la legislacion vigente y las indicaciones de la propiedad.

En ningun caso la ejecucion de los trabajos podra incidir
negativamente en la atencién a los pacientes. Para ello se
cuidaran, de acuerdo con la propiedad, los horarios de trabajo,
ruidos y seguridad.

12.1.5. Formacion

El adjudicatario impartira cursos de formacidn para uso y adiestramiento

de los equipos al personal que vaya a hacer uso de los mismos, ademas

de cursos de mantenimiento para el personal técnico del Servicio de

Electromedicina de la Organizacién de Servicios que corresponda.

Especificar programa, para qué niumero de personas, lugar y duracién del

mismo. En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema,

la instrucciéon del personal se extendera a las funciones del sistema

afectadas por el equipo suministrado.
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Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso,
profesorado y planificacion prevista de los mismos. Su duracién (en
dias/semana) y el nimero de técnicos asistentes se adecuara al coste,
complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso debera conseguir el
pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales usuarios del
mismo.

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacion
serd la precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los
equipos.

Cualquier modificacidon/actualizacion de los equipos conllevard un
periodo de formacidon del personal en los mismos términos sefalados
anteriormente.

Se adjuntard un programa de Formacién de Personal (a efectuar en fecha
posterior a la entrega de los equipos) para llegar al adiestramiento del
equipo humano que posteriormente debe hacerse cargo del
equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de usuario.
Distinguiendo entre formaciones de técnicos y facultativos; segin cada
caso. Especificar metodologia, nUmero de personas, lugar y duracién del
mismo.

Garantia

Serd de obligado cumplimiento, por parte del adjudicatario, la inclusién
de un contrato de garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de
este contrato, con los apartados que a continuacién se detallan como
minimo:

a. Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del
equipamiento objeto de este contrato, y de todos sus
componentes y accesorios, seran establecidas por la legislacién
vigente que sea de aplicacién.

b. El plazo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas
adicionales, componentes, accesorios e integracién con el
sistema informatico existente, sera de dos ailos, contados a
partir de la firma del acta de recepcidn de los equipamientos,
debiendo ser suministrada la formacién bdsica a los usuarios
antes de esta fecha.
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Las ampliaciones del plazo de garantia se valoraran aparte. Si
hubiera elementos o0 componentes cuya garantia
complementaria fuera diferente de la que afecta al resto del
equipo, se hard constar.

La cobertura de la garantia sera total sin restricciones e incluird
operaciones de mantenimiento preventivo y correctivo; mano
de obray desplazamiento de todas y cada una de las operaciones
de cualquier indole realizadas sobre cualquier equipo, de sus
componentes y accesorios, objeto del contrato; material
necesario para llevar a cabo tanto las reparaciones necesarias
y/o sustituciones, como las revisiones preventivas, sea cual fuere
su importe; las modificaciones y actualizaciones necesarias a
indicacion del fabricante de los equipos; y soporte telefdonico
gratuito. En definitiva, el licitador adjudicatario estara obligado
al Mantenimiento Integral de los equipos y sistemas
adjudicados, durante los plazos previstos en el Pliego de
Clausulas Juridicas para cada uno de los equipamientos.

La empresa adjudicataria entregara al servicio técnico de la OSI
las hojas de las revisiones en la cuales se especificaran las piezas
sustituidas con sus referencias y se detallaran las intervenciones
realizadas.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las
operaciones de mantenimiento preventivo con suficiente
antelacion acordandose el horario en funcién de la actividad del
servicio donde se ubica el equipo.

Durante el plazo de garantia la empresa adjudicataria realizard
sobre la totalidad del equipamiento, y de todos sus
componentes y accesorios, las siguientes actividades que
correrdn por cuenta del adjudicatario:

e Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se
incluirdn  actividades de limpieza, mediciones,
comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes,
reglaje, engrases, kits de mantenimiento preventivo,
etc.,, y todas aquellas acciones que garanticen la
adecuada utilizacidn, durabilidad y buena conservacién
del equipamiento, y de todos sus componentes y
accesorios, desde el punto de vista funcional, de
seguridad, etc., todo ello de acuerdo con los protocolos
recomendados por el fabricante de los equipos.
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e En la oferta técnica se indicardn las actuaciones de
mantenimiento preventivo que el adjudicatario piensa
llevar a cabo sobre las instalaciones y equipos vy
sistemas objeto de esta contratacion y sus
componentes, de forma programada y en las que se
incluirdn todas las actividades de limpieza, mediciones,
comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes,
reglajes, engrases, etc., y todas aquellas acciones que
tiendan a asegurar un estado 6ptimo de los equipos y
sistemas desde el punto de vista funcional, de
seguridad, de rendimiento energético e incluso de
proteccion de medio ambiente. Formaran
necesariamente parte de dichas actuaciones aquellas
expresamente recomendadas por el fabricante.

e Control, regulacion y vigilancia de los parametros
funcionales que definen el buen estado de
funcionamiento de los equipos, asi como aquellos
pardmetros objeto de especial vigilancia.

Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipos

que hagan disminuir su rendimiento y/o disponibilidad de

funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia,
consumibles, etc., o pueda poner en peligro a los usuarios

y/o pacientes; realizandose sobre los equipos todo tipo de

actuaciones tendentes a su reparacion y puesta en servicio

en los plazos mas exiguos posibles. Incluird la sustitucion de
piezas, mano de obra, desplazamientos y dietas necesarias.

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o

instalaciones, o riesgo de parada sobre otras instalaciones

subsidiarias en marcha, se requerira la autorizacién previa
del Hospital o persona en quien delegue y seran realizadas
en los horarios mas idéneos a su juicio.

Todas las actuaciones de mantenimiento deberan

ejecutarse con el conocimiento y autorizacion previa del

Servicio Técnico de Electromedicina del Hospital.

El mantenimiento técnico - legal serd realizado, sobre

aquellos equipos que, de acuerdo a las especificaciones de

los reglamentos industriales o sanitarios, tanto de caracter
general, comunitario, nacional o autonémico, de obligado
cumplimiento, lo requieran.
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Sera igualmente de obligado cumplimiento, la normativa
que dicte el servicio de mantenimiento del Hospital.

Se incluye en el mantenimiento técnico - legal, las
inspecciones periddicas a realizar por las empresas
colaboradoras de la Administracion competente, en orden
al cumplimiento de la normativa vigente, por lo que, de no
serlo la adjudicataria, deberd contratar con las mismas a
efectos del riguroso cumplimiento de las normas y sin que
ello suponga gasto adicional para el Hospital.

Serd responsabilidad del adjudicatario la notificacion al
Hospital de cualquier cambio de la legislacidn, durante la
vigencia del contrato, que obligara a la modificacién total o
parcial de los equipos. Si no realizase esta notificacion y el
Hospital fuera, como consecuencia, objeto de sancidn
administrativa, el importe de la misma le serd abonado por
el adjudicatario.

Se indicara localidad, direccion, teléfono gratuito y horario
laboral del Servicio Técnico mas cercano.

El adjudicatario aportara la herramienta, equipo de medidas
y demads equipos auxiliares necesarios para el cumplimiento
de sus obligaciones. Igualmente, la empresa adjudicataria
estard obligada a disponer de los medios, métodos y
elementos de proteccion, tanto para las instalaciones, como
para el personal, debiendo cumplir escrupulosamente todo
lo legislado en materia de Seguridad e Higiene en el Trabajo.
Los materiales propios de los equipos o sistemas serdn todos
aquellos que ocupan un lugar permanente en el equipo o
sistema y resulte necesario sustituirlos por rotura, desgaste
o incorrecto funcionamiento. Todos los materiales
empleados para el desarrollo de los trabajos del
mantenimiento Integral, deberan ser idénticos en marca y
modelo a los instalados. Si por causa justificada, hubiese que
modificarlos, el adjudicatario presentard debidamente
documentada la propuesta correspondiente y no procedera
a su instalacion sin la debida autorizacién del Hospital y/o a
quien éste designe.

Tiempo de respuesta: definido como el tiempo transcurrido
entre la comunicacidn de una incidencia o averia hasta que
un determinado equipo técnico esta en disposicidn fisica
para proceder a su resolucion:
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El tiempo de respuesta ante una determinada averia o
reparacion, sera de maximo 4 horas.

k. Tiempo de resoluciéon: definido como el periodo
transcurrido desde que se produce la comunicacién de la
averia (coincidente con el momento temporal desde que se
inicia la medicion del tiempo de respuesta) hasta que el
equipo recupera todas sus funciones operativas o, en caso
de que el responsable de la OSl lo autorice, el equipo objeto
de la averia es sustituido por otro de iguales prestaciones o
superiores. El tiempo de resolucién ante una determinada
averia o reparacion, serd de maximo 72 horas.

.  Todos los trabajos de mantenimiento se realizaran por
personal especializado de la empresa adjudicataria sus
fechas de realizacidn se fijaran de comudn acuerdo con el
Servicio Técnico, y los diversos Servicios implicados dentro
de la organizacién de servicios.

12.1.7. Material fungible y/o reactivo

Cuando los equipos ofertados consuman material fungible y/o reactivo,
en la oferta técnica, debera incluirse, al menos, la siguiente informacién
complementaria:

a. Consumo de unidades por tratamiento.
Tipo de fungible y/o reactivo.

c. Si el fungible y/o reactivo utilizado es exclusivo del equipo
ofertado y de la casa comercial ofertante.

d. Sies posible su reutilizacién y medios necesarios para ello (p.e.:
esterilizacién por autoclave, 6xido de etileno, etc.), asi como el
numero de veces que puede reutilizarse con plena eficacia de
uso.

En caso de que los materiales fungibles y/o reactivos tengan caducidad,
habrdn de indicarse los plazos medios de caducidad.

12.2. Modelo de control y seguimiento

La ejecucion del contrato se realizard bajo la tutela de la Direccién General, quien
en cualquier momento podrd realizar la inspeccion de las instalaciones vy
supervisar el funcionamiento del servicio.
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No podra modificar durante la vigencia del contrato, las condiciones de la oferta
que sirvieron de base para la adjudicacidn, sin previa autorizacién escrita de la
Direccién General.

Serd responsabilidad del adjudicatario disponer de todos los permisos y licencias
exigibles para el desarrollo de su actividad. Previo a la firma del contrato, el
adjudicatario presentara dichas licencias y permisos.

Si durante la duracion del contrato fuesen exigidas otras licencias o
autorizaciones, el contratista viene obligado a su obtencién y presentacion, sin
que ello implique coste alguno para la Direccidn General.

La calificacidn de la calidad del servicio y el criterio de imposicidon de sanciones
es exclusiva de la Direccidn General, a través del 6rgano que tenga asignado a tal
fin. Para ello, la Direccién General, goza de las mds amplias facultades de
comprobacién del servicio, y de direccidon e inspeccion. En consecuencia, la
Direccién General de Osakidetza podra imponer al adjudicatario la entrega de
cuanta documentacién estime oportuno, de todo orden en cuanto se refiera ala
prestacion del presente servicio.

Establecerd los sistemas de Control de Calidad periédicos que considere
oportunos, mediante los cuales se comprobaran la calidad del servicio ofrecido.
De las anomalias observadas se dara cuenta al adjudicatario.

Se suscribird un Acta en el momento de la inspeccidn en la que se hard constar
la calidad del servicio y serd firmada por el responsable del contrato.

Con independencia de los controles y comprobaciones antes sefalados, la
Direccién General por decisidon de sus drganos competentes podra establecer
Comisiones de control, con el cometido de vigilar los posibles incumplimientos.
La Direcciéon comunicarad al adjudicatario los nombres de las personas que
compongan dichas comisiones o acreditard la condicion de éstos debidamente.

La empresa adjudicataria debera poner en conocimiento de la Direccion General
cualquier incidencia que se produzca en el citado servicio con la mayor brevedad
posible.

12.3. Programa de trabajo

El adjudicatario debera presentar un mes después de firmado el contrato un
Programa de trabajo que incluya fechas de instalacion de los equipos de comun
acuerdo con Direccidén General, y los diversos Servicios implicados dentro de la
organizacién de servicios.
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Vitoria-Gasteiz, sinadura elektronikaren datan Vitoria-Gasteiz, a fecha de firma electrénica

Azpiegituren Zuzendariordetzako Teknikaria /
Técnico de la Subdireccion de Infraestructuras

Izpta./Fdo. Aritz Galarza Urzelai
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